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Dispositivo de evaluacion de lesion éptica
Descripcion
CAMPO DE LA INVENCION

La presente divulgacion se refiere de manera general a dispositivos y procedimientos médicos invasivos, y
particularmente a la evaluacion de la condicion del tejido tratado en tales procedimientos.

ANTECEDENTES

La ablacién intracardiaca minimamente invasiva es al tratamiento elegido para varios tipos de arritmias.
Para realizar dicho tratamiento, el médico tipicamente inserta un catéter a través del sistema vascular en el corazon,
pone el extremo distal del catéter en contacto con tejido miocardico en areas de actividad eléctrica anormal, y
después energiza uno o mas electrodos en o cerca del extremo distal para crear necrosis tisular.

A menudo es dificil determinar la dosificacién apropiada de energia que deberia aplicarse en un
procedimiento de ablacion para lograr el resultado deseado. Cuando la dosificacion es insuficiente, la lesion no
conductora no se extendera lo suficientemente profundamente a través de la pared del corazén para interrumpir la
conduccion anormal, por lo que la arritmia puede persistir o regresar después de que se haya completado el
procedimiento. Por otro lado la dosificacion excesiva puede provocar dafio peligroso al tejido en y alrededor del sitio
de ablacion. Se sabe que la dosificacion apropiada varia de caso a caso dependiendo de varios factores, como
geometria del catéter, grosor de la pared del corazon, calidad del contacto eléctrico entre el electrodo del catéter y la
pared del corazon, y el flujo sanguineo en las inmediaciones del sitio de ablacion.

Para mejorar la precisidon y consistencia de los procedimientos de ablacién, se han hecho intentos de
predecir y controlar la ablacion en base a la medicion de los parametros fisiol6gicos de relevancia. Algunos métodos
de este tipo se describen, por ejemplo, en la Patente U.S. 7.306.593 y en la Solicitud de Patente US
2009/0005773A1.

Como otro ejemplo, la Patente U.S. 7.918.850 describe la monitorizacion del progreso de la ablacion
intracardiaca en tiempo casi real evaluando la captura de una sefial de estimulacion.

También son conocidos en la técnica los métodos Opticos de evaluacion de la lesion intracardiaca. Por
ejemplo, la Patente U.S. 7.662.152 describe un catéter que comprende un cuerpo del catéter y un electrodo de punta
adaptados para la ablacién del tejido. El catéter incluye adicionalmente una pluralidad de guias de ondas Opticas
adaptadas para transmitir energia 6ptica a y desde el electrodo de punta. Una porcién distal de cada guia de ondas
se extiende a través de una porcion distal hueca del electrodo de punta y termina en aberturas formadas en el
caparazoén. Las evaluaciones de las lesiones se logran midiendo la intensidad de la luz en una o mas longitudes de
onda que se recapturan en la punta del catéter resultantes de la luz radiada de la punta del catéter en el tejido
ablacionado. La Patente U.S. 8.123.745, describe un catéter de ablacién con una punta eléctricamente conductiva
transparente con propdsitos similares.

La invencién se define en la reivindicaciéon afiadida. Los métodos mencionados en lo sucesivo no forman
parte de la invencion.

Las realizaciones de la presente invencion que se describen a continuacion proporcionan métodos y
dispositivos mejorados para medir propiedades Opticas del tejido dentro del cuerpo. Tales métodos y dispositivos
pueden usarse eficazmente en la evaluacién de la lesién dptica.

Se proporciona por lo tanto, de acuerdo con una realizacidn de la presente invencién, aparato médico, que
incluye una sonda, que tiene un segmento distal configurado para su inserciéon en un cuerpo de un paciente. La
sonda incluye al menos una unidad de deteccion éptica, que esta dispuesta a lo largo del segmento distal e incluye
la primera y la segunda fuentes de radiacién, configuradas para emitir radiacion 6ptica en diferentes primera y
segunda bandas de longitud de onda, respectivas, hacia el tejido en el cuerpo en proximidad del segmento distal. Un
sensor optico esta configurado para recibir la radiacién 6ptica en la primera y la segunda bandas de longitud de onda
que estan dispersas del tejido y para generar la primera y la segunda sefiales eléctricas en respuesta a una
intensidad de la radiacién 6ptica recibida.

En algunas realizaciones, la primera banda de longitud de onda es una banda infrarroja, y la segunda
banda de longitud de onda es una banda de luz visible. Por ejemplo, la primera banda de longitud de onda puede
tener una intensidad maxima de entre 860 y 880 nm, mientras que la segunda banda de longitud de onda tiene una
intensidad maxima de entre 710 y 730 nm.

Tipicamente, el aparato incluye una unidad de control, que esta acoplada para hacer una comparacion de la
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primera y la segunda sefiales, y para generar una indicacién de una condicién del tejido en respuesta a la
comparacion. La indicacién puede basarse en una proporcion de la primera y la segunda sefiales.

En una realizacion divulgada, el segmento distal de la sonda incluye un elemento de ablacién, que esta
configurado par ablacionar el tejido, y la indicaciéon proporcionar una evaluacién de una lesion formada en el tejido
por el elemento de ablacion. El elemento de ablaciéon puede incluir un electrodo, que esta configurado para ser
puesto en contacto con el tejido y para ablacionar el tejido aplicando energia de radiofrecuencia al tejido, en la que la
unidad de control esta configurada para proporcionar la evaluacién de la lesion a medida que la lesion se forma
durante la aplicacién de la energia de radiofrecuencia. En una realizacion, el segmento distal de la sonda esta
configurado para ser puesto en contacto con y para ablacionar tejido endocardico dentro de un corazén de un
paciente.

En algunas realizaciones, la primera y la segunda fuentes de radiacién incluyen diodos emisores de luz,
gue estan incrustados en el segmento distal.

Opcionalmente, la al menos una unidad de deteccion 6ptica incluye multiples unidades de deteccidn 6pticas
que estan dispuestas en localizaciones respectivas diferentes a lo largo del segmento distal. En una realizacion, las
multiples unidades de deteccién incluyen al menos la primer y la segunda unidades de deteccion Optica, que estan
separadas a lo largo del segmento distal, y el aparato incluye una unidad de control, que esta configurada para
comunicarse con la primera y la segunda unidades de deteccion Opticas para medir las sefiales generadas por el
sensor optico en la primera unidad de deteccion Optica en respuesta a la radiaciéon emitida, en alternancia, por las
fuentes de radiacion en cada una de la primera y la segunda unidades de deteccion Optica.

En otra realizacion, el segmento distal incluye una tapa que incluye una pared exterior, que esta perforada
por una o mas aperturas, y una pared interior, que esta contenida dentro de la pared exterior y en la que se monta la
al menos una unidad de deteccidn éptica para emitir y recibir la radiacion Optica hacia y desde el tejido a través de
las aperturas en la pared exterior. La pared exterior puede incluir un material conductivo, que esta configurado para
ponerse en contacto con el tejido y aplicar energia eléctrica al tejido para ablacionar el tejido, mientras que un fluido
de irrigacion fluye a través de una cavidad entre las paredes interior y exterior y sale de la cavidad a través de una o
mas aperturas.

El aparato de acuerdo con la presente invenciéon puede usarse en un método para evaluar el tejido, que
incluye insertar un segmento distal de una sonda en un cuerpo de un paciente. La primera y la segunda fuentes de
radiacion, dispuestas a lo largo del segmento distal, se accionan para emitir radiacién Optica en la primera y la
segunda bandas de longitud de onda respectivas diferentes hacia el tejido en el cuerpo en proximidad del segmento
distal. Un sensor optico dispuesto a lo largo del segmento distal recibe la radiacion dptica en la primera y la segunda
bandas de longitud de onda que se dispersa desde el tejido. La primera y la segunda sefiales eléctricas, que se
generan por el sensor éptico en respuesta a una intensidad de la radiacion Optica recibida en la primera y la segunda
bandas de longitud de onda, respectivamente, se procesan para evaluar una condicion del tejido.

Un método adicional para la evaluacion del tejido incluye aplicar energia eléctrica de radiofrecuencia (RF)
para formar una lesion en una region de un tejido dentro de un cuerpo de un paciente. Se miden una primera
intensidad de dispersion de la regién para radiacién infrarroja y una segunda intensidad de dispersién de la regién
para luz roja mientras se aplica la energia eléctrica de RF. La formacion de la lesiéon se evalla comparando la
primera intensidad de dispersién con la segunda intensidad de dispersion.

La presente invencion se comprenderd mas completamente a partir de la siguiente descripcion detallada de
las realizaciones de la misma, tomada junto con los dibujos en los que:

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La Fig. 1 es una ilustracién pictérica esquematica de un sistema para ablacién intracardiaca, de acuerdo con
una realizacién de la presente invencion;

La Fig. 2A es una ilustracion pictérica esquematica de un segmento distal de un catéter de ablacién y
deteccion, de acuerdo con una realizacion de la presente invencion;

La Fig. 2B es una ilustracion pictérica esquematica de un segmento distal de un catéter de ablacién y
deteccién, de acuerdo con otra realizacién de la presente invencion;

La Fig. 3 es un grafico de una relacion de reflectancia espectral medida por un catéter durante un
procedimiento de ablacién, de acuerdo con una realizacion de la presente invencion; y

La Fig. 4 es una ilustracion seccional esquematica de un segmento distal de un catéter de ablacion y
deteccion, de acuerdo con otra realizacion de la presente invencion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES

Las realizaciones de la presente invencion que se describen a continuacion proporcionan dispositivos y
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métodos que pueden usarse para evaluar la condicion del tejido dentro del cuerpo rapidamente y con precision,
comparando la intensidad de dispersion del tejido a diferentes longitudes de onda. Especificamente, los inventores
han descubierto que la relacién entre la dispersion de luz visible e infrarroja del tejido dentro del cuerpo, y
particularmente el tejido del corazén, cambia distintamente a medida que se ablaciona el tejido, con un fuerte
aumento en la proporcion de luz infrarroja a visible dispersada. Una unidad de deteccion optica adecuada en la
sonda de ablacién (como en un catéter de ablacién cardiaca) puede por lo tanto usarse para evaluar la formacién de
lesiones en tiempo real durante un procedimiento de ablacién. El término "dispersion” se usa en la presente
divulgacion y en las reivindicaciones en su sentido convencional amplio, para incluir generalmente tanto la radiacion
reflejada como la trasmitida que alcanza un sensor 6ptico a través del tejido en cuestion, o en otras palabras, tanto la
dispersién hacia atras como hacia adelante.

En las realizaciones divulgadas, al menos una unidad de deteccion 6ptica se dispone a lo largo de un
segmento distal de una sonda, que se inserta en el cuerpo de un paciente. Esta unidad de deteccién comprende (al
menos) dos fuentes de radiacion, que emiten radiacion 6ptica en bandas de longitud de onda respectivas diferentes
hacia el tejido en proximidad del segmento distal dentro del cuerpo. Un sensor éptico en la unidad de deteccion
recibe la radiacion optica que se dispersa del tejido en las bandas de longitud de onda diferentes y genera sefiales
eléctricas en respuesta a la intensidad de la radiacién. El término "radiacién éptica", como se usa en la presente
descripcion y en las reivindicaciones, incluye radiacion visible, infrarroja y ultravioleta. Tipicamente (aunque no
necesariamente), las fuentes de radiacién son diodos emisores de luz (LEDs), uno de los cuales emite radiacién
infrarroja, y el otro luz visible, en intervalos de tiempo respectivos diferentes. Las fuentes de radiacion y el sensor en
la unidad de deteccion pueden posicionarse en proximidad cercana entre si, 0 pueden alternativamente separarse
en localizaciones diferentes a lo largo del segmento distal.

Una unidad de control, acoplada a la sonda, compara las sefiales que se generan por el sensor en
respuesta a la intensidad de la radiacién dispersada recibida en las diferentes bandas de longitud de onda y genera
una indicacién de la condicién del tejido en base a esta comparacion. Esta indicacién puede comprender tipicamente
una evaluacion de la formacién de lesiones durante la ablacion de tejido realizada por la sonda. La indicacion puede
basarse, por ejemplo, en la proporcion de dispersion de luz infrarroja a visible, que los inventores han descubierto
gue aumenta enormemente a medida que se ablaciona el tejido.

La Fig. 1 es una ilustracién pictérica esquematica de un sistema 20 para tratamiento de ablacién cardiaca,
de acuerdo con una realizaciéon de la presente invencion. Un operario 28 (como un cardiélogo intervencionista)
inserta una sonda invasiva, como un catéter 22, a través del sistema vascular de un paciente 26 en una camara del
corazon del paciente 24. Por ejemplo, para tratar fibrilacién auricular, el operario puede hacer avanzar el catéter en
la auricula izquierda y poner un segmento distal 30 del catéter en contacto con el tejido miocardico que se va a
ablacionar.

El catéter 22 estd conectado en su extremo proximal a una consola 32, que sirve como una unidad de
control al aplicar y monitorizar el tratamiento deseado, bajo el control del operario 28. La consola 32 comprende un
generador de energia de radiofrecuencia (RF) 34, que suministra potencia eléctrica a través del catéter 22 al
segmento distal 30 para ablacionar el tejido objetivo. La circuiteria de monitorizacién 36 proporciona una indicacion
de la condicion del tejido en proximidad al segmento distal 30 procesando las sefiales generadas por una o mas
unidades de deteccién oOpticas a lo largo del segmento distal, como se describe a continuacion, y puede mostrar esta
indicacion en una pantalla de visualizacién 38. Tipicamente, una bomba de irrigaciéon (no mostrada ) suministra un
fluido refrigerante, como una solucién salina, a través del catéter 22 para irrigar el tejido bajo tratamiento por el
segmento distal 30. En base a la informacién proporcionada por la circuiteria de monitorizacion 36, la consola 32
puede controlar la potencia aplicada por el generador de energia RF 34 y/o el flujo del fluido proporcionado por la
bomba, ya sea automaticamente o en respuesta a entradas por el operario 28.

El sistema 20 puede basarse, por ejemplo en el sistema CARTO ofrecido por Biosense Webster Inc.
(Diamond Bar, California), que proporciona amplios servicios para soportar la navegacioén y el control del catéter 22.
Este servicios del sistema, sin embargo, incluyen detalles de monitorizacién y funciones de control de la consola 32
generalmente (distintos de las funciones de deteccion oOpticas descritas en la presente), que estan mas alla del
alcance de la presente solicitud de patente.

La Fig. 2A es una ilustracién pictdrica esquematica del segmento distal 30 del catéter 22, de acuerdo con
una realizaciéon de la presente invencidn. En este ejemplo, el segmento distal se muestra comprendiendo una
porcion arqueada 40, que tiene la forma de un "lazo". Este tipo de forma de catéter se usa cominmente para crear
lesiones anulares, alrededor de las ostias de las venas pulmonares, por ejemplo, para el tratamiento de fibrilacién
auricular. Con este proposito, el segmento distal 30 se pone en contacto con el tejido endocérdico contra toda, o al
menos una parte de, la longitud de la porcion arqueada 40. Los elementos de ablacion, en la forma de electrodos 42,
estan dispuestos a lo largo de la longitud del segmento distal 30 y se accionan con energia RF por el generador 34
para ablacionar el tejido con el que estan en contacto. Alternativamente, el segmento distal 30 puede comprender
otros tipos de elementos de ablacion, como transductores ultrasénicos de alta potencia o elementos de crio-ablacion,
como se conoce en la técnica.
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Las unidades de deteccion Optica 44 estan dispuestas a lo largo del segmento distal 30, en localizaciones
gue estan intercaladas entre los electrodos 42. Cada una de dichas unidades 44, como se muestra en el recuadro en
la Fig. 2A, comprende dos fuentes de radiacion 50 y 52, que dirigen la radiacion 6ptica en diferentes bandas de
longitud de onda respectivas hacia el tejido del miocardio 48 en proximidad a la unidad de deteccion. Los inventores
han descubierto que para la evaluacién de la formacion de lesiones, la fuente de radiacién 50 puede emitir
ventajosamente radiacion infrarroja mientras que la fuente de radiacion 52 emite luz visible, como luz roja. Las
bandas de longitud de onda pueden tener intensidades maximas respectivas, por ejemplo, entre 860 y 880 n, y entre
710 y 730 nm. En una realizacién, las fuentes 50 y 52 comprenden LEDs con las longitudes de onda de emision
centrales a aproximadamente 870 y 720 nm, respectivamente.

Alternativamente, otras combinaciones de longitud de onda pueden ser Utiles para la evaluacién de la
ablacion y otras indicaciones como la evaluacion del contacto entre el catéter y el tejido corporal. Por ejemplo, elegir
una longitud de onda en el espectro visible que es altamente absorbida por la hemoglobina en la sangre puede ser
util, ya que en ausencia de buen contacto con el tejido, la intensidad de cicatrizacion en esas longitud de onda sera
cercana a cero. Tras el contacto con el tejido, el desplazamiento de la sangre da como resultado absorcion reducida,
dando asi una sefial aumentada que es indicativa de contacto con el tejido. Ademas, tras el inicio de la ablacién, la
pérdida de sangre oxigenada (ademas de otros cambios en las propiedades 6pticas del tejido) y la reduccion
consecuente en la absorcion pueden proporcionar informacién adicional en el proceso de ablacion.

Cada unida de deteccion 44 comprende también un sensor éptico 46, como un fotodiodo u otro elemento
detector de radiacién adecuado, que recibe la radiacion éptica que se refleja del tejido 48 y genera sefiales eléctricas
en respuesta a la intensidad de la radiacion recibida. Tipicamente, las fuentes de radiacion 50 y 52 se multiplexan en
el tiempo, de tal manera que la generacion de sefiales respectivas por el sensor 46 debidas a la radiacion reflejada
en las dos longitudes de onda puede distinguirse claramente. Opcionalmente, la unidad de deteccién 44 puede
comprender tres 0 mas fuentes de radiacion, cada una con su propia longitud de onda de emisién, de tal manera que
el sensor 46 puede medir la reflectancia del tejido con una resolucién de longitud de onda mas fina y/o sobre un
intervalo mas amplio de longitudes de onda. Las fuentes de radiacién 50, 52 y el sensor 46 estan incrustados
tipicamente en el segmento distal 30 dentro de una envoltura sellada transparente adecuada, como un plastico
biocompatible transparente.

La circuiteria de monitorizacion 36 recibe las sefales que se generan por el sensor 46 y compara los
niveles de sefial debidos a la dispersién de la radiacion a las diferentes longitudes de onda de las fuentes 50 y 52
para obtener una indicacion del nivel de ablacién del tejido 48. De esta manera, la consola 32 es capaz de evaluar la
lesion que se forma durante el proceso de ablacién y puede presentar esta evaluacion en la pantalla 38.
Tipicamente, como se ilustra a continuacién, esta comparacion de los niveles de sefial se basa en la proporcién de
sefiales debidas a la dispersion en las diferentes longitudes de onda de las fuentes 50 y 52, pero alternativa o
adicionalmente, pueden usarse otras relaciones matematicas al analizar las sefiales.

En la realizacién mostrada en la Fig. 2A, multiples unidades de deteccién Optica 44 estan dispuestas en
diferentes localizaciones respectivas, separadas a lo largo de la porcion arqueada 40 del segmento distal 30.
Alternativamente, el catéter 22 puede comprender solamente una Unica unidad de deteccién 6ptica de este tipo, pero
el uso de multiples unidades de deteccién permite a la consola 32 evaluar la formacién de lesiones sobre una region
mas amplia. Para ampliar la regién de evaluacién ain mas a las areas entre las diferentes unidades de deteccién
Optica a lo largo de la longitud del segmento distal, la circuiteria de monitorizacion 36 puede controlar las fuentes de
radiacion 50, 52 en la proximidad de las unidades de deteccion 44 para funcionar en alternancia, de tal manera que
el sensor 46 en una de las unidades de deteccion optica puede medir la dispersion de la radiacion, incluyendo tanto
la transmision como la reflexién, a partir de las fuentes de radiacion en las unidades de deteccion proximas. Esta
dispersién tiene lugar en el tejido 48 entre las unidades de deteccion 44 proximas y por lo tanto da lugar a una
indicacion de la formacion de lesiones en estas areas intermedias.

La FIG. 2B es una ilustracién pictérica esquematica del segmento distal 30 del catéter 22, de acuerdo con
una realizacion alternativa de la presente invencion. En esta realizacion, las fuentes 50, 52 y los sensores 46 estan
separados en diferentes localizaciones a lo largo de la porcién arqueada 40. Cualquier combinacion de un par de
fuentes 50, 52 y un sensor 46 puede tratarse como una unidad de deteccion Optica en esta configuracion, para
muestrear la dispersion del area del tejido entre las fuentes y sensor elegidos.

Aunque las Figs. 2A y 2B muestran numeros particulares de unidades de deteccién Optica 44 dispuestas en
ciertas localizaciones y configuraciones a lo largo del segmento distal 30, en realizaciones alternativas pueden
usarse sustancialmente cualquier nimero de dichas unidades de deteccién 6ptica, y posiblemente sélo una Unica
unidad de deteccion éptica. Ademas, aunque las Figs. 2A y 2B muestran un catéter de lazo, en otras realizaciones
las unidades de deteccién optica de este tipo pueden montarse en otros tipos de catéteres y otras sondas invasivas
gue tengan cualquier configuracion adecuada, para su uso no solo en el corazén sino también en otros 6rganos y
regiones corporales.
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La Fig. 3 es un gréfico de la relacion espectral de las sefiales recibidas medidas por un sistema de catéter
usando la unidad de deteccién 6ptica 44, como una funcién del tiempo durante un procedimiento de ablacién, de
acuerdo con una realizacion de la presente invencion. Las fuentes de radiacion 50 y 52 en este ejemplo son LEDs
gue emiten en bandas de longitud de onda que tienen intensidades méaximas a 870 nm y 720 nm, respectivamente.

El eje vertical muestra la relacion 1(870) (marcada en la figura como 11/12) de la intensidad dispersada del tejido

1(720)
48 en dos longitudes de onda diferentes, en base a las sefiales generadas por el sensor 46. La figura ilustra la
eficacia de esta relacion de intensidad para evaluar la ablacion de tejido.

Durante el periodo de tiempo inicial antes de que comience la ablacion, de TO a T1, la relaciéon de
intensidad de dispersion de la linea de base para el tejido sin ablacionar es aproximadamente 5:1. La energia RF se
aplica al electrodo del catéter comenzando en el momento T1. A medida que se forma la lesion por ablacion, la
relacién aumenta gradualmente a aproximadamente 40:1- En el momento T2, la energia RF se apaga, y el catéter se
mueve de tal manera que la unidad de deteccién 44 ve otra region de tejido sin ablacionar, y la relaciéon vuelve al
valor anterior de aproximadamente 5:1. Cuando el catéter se extrae del tejido, en el momento T3, el sensor 44 recibe
radiacion dispersada solo de células sanguineas en la camara del corazoén, y la relacién de intensidad cae a casi
cero.

La Fig. 4 es una ilustracion en seccion esquematica del segmento distal 30 de un catéter de ablacion y
deteccion, de acuerdo con otra realizacion de la presente invencién. En esta realizacion, una tapa, unida al extremo
distal de un tubo de insercién 58 del catéter, comprende una pared exterior 62, que esta perforada por las aperturas
66, y una pared interior 60, que esta contenida dentro de la pared exterior. Un lumen 68 suministra fluido de
irrigacion a una cavidad 64 que esta formada entre la pared exterior 62 y la pared interior 60, y el fluido de irrigacién
sale de esta cavidad a través de las aperturas 66. Tipicamente, las paredes 60 y 62 comprenden caparazones
delgados de material metalico, que se mantienen separados por pequefios separadores metdlicos (no mostrados),
alrededor de los que el fluido es capaz de fluir dentro de la cavidad 64. Un conductor 70 suministra energia eléctrica
RF desde la consola 32 a la tapa, que sirve como un electrodo para ablacionar el tejido con el que la pared exterior
62 esta en contacto.

Las unidades de deteccién Opticas 72 estan montadas en la pared interior 60 de tal manera que las fuentes
50, 52 emiten radiacién Optica a través de las aperturas 66 hacia el tejido en proximidad a la tapa, y los sensores 46
reciben radiacion reflejada a través de las aperturas. Las fuentes 50, 52 y el sensor 46 pueden estar insertados en
hendiduras dentro de la pared interior, como se muestra en la figura. Esta configuracion de insercion puede ser Util
para guiar la radiacién emitida desde las fuentes fuera del tejido, asi como para limitar la extensién angular de la
radiacion reflejada que se observa por el sensor.

Aunque se muestran y se describen un nimero de configuraciones de unidad de detecciéon Optica
particulares anteriormente, configuraciones alternativas que pueden usarse con propositos similares seran aparentes
para los expertos en la técnica después de leer la descripcion anterior y se consideran que estan dentro del alcance
de la presente invencion. Se apreciara por lo tanto que las realizaciones descritas anteriormente se citan a modo de
ejemplo, y que la presente invencion no estd limitado a lo que se ha mostrado y descrito particularmente
anteriormente. Mas bien, el alcance de la presente invencién incluye tanto combinaciones como subcombinaciones
de las varias caracteristicas descritas con anterioridad, asi como variaciones y modificaciones de las mismas que se
les ocurriran a los expertos en la técnica tras leer la descripciéon anterior y que no estan divulgadas en la técnica
anterior.

Aspectos de la invencién todavia no reivindicados:
Aspecto 1: Un método para la evaluacién del tejido, que comprende:

insertar un segmento distal de una sonda en un cuerpo de un paciente;

accionar la primera y la segunda fuentes de radiacion, dispuestas a lo largo del segmento distal, para
emitir radiacion optica en la primera y la segunda bandas de longitud de onda respectivas hacia el tejido
en el cuerpo en proximidad al segmento distal;

recibir, en un sensor 6ptico dispuesto a lo largo del segmento distal, la radiacién éptica en la primera y la
segunda bandas de longitud de onda que esta dispersada del tejido; y

procesar la primera y la segunda sefiales eléctricas, que se generan por el sensor 6ptico en respuesta a
una intensidad de la radiacion Optica recibida en la primera y la segunda bandas de longitud de onda,
respectivamente, para evaluar una condicién del tejido.

Aspecto 2. El método de acuerdo con el aspecto 1, en el que la primera banda de longitud de onda es una
banda infrarroja, y la segunda banda de longitud de onda es una banda de luz visible.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2607813 T3

Aspecto 3. El método de acuerdo con el aspecto 1, y que comprende ablacionar el tejido usando la sonda, en
el que procesar la primera y la segunda sefiales eléctricas comprende evaluar la formacion de una lesién en
el tejido.

Aspecto 4. El método de acuerdo con el aspecto 3, en el que ablacionar el tejido comprende aplicar energia
de radiofrecuencia al tejido, y en el que la formacién de la lesion se evalla a medida que se forma la lesion
durante la aplicacion de la energia de radiofrecuencia.

Aspecto 5. El método de acuerdo con el aspecto 3, en el que insertar el segmento distal comprende insertar
un catéter en un corazon del paciente para ablacionar tejido endocardico en el corazon.

Aspecto 6. El método de acuerdo con el aspecto 1, en el que la primera y la segunda fuentes de radiacion
comprenden diodos emisores de luz, que estan incrustados en el segmento distal.

Aspecto 7. El método de acuerdo con el aspecto 1, en el que accionar la primera y la segunda fuentes de
radiacion y recibir la radiacion éptica comprenden emitir y recibir la radiacion 6ptica en multiples unidades de
deteccidn Optica, que estan dispuestas en localizaciones respectivas diferentes a lo largo del segmento distal.

Aspecto 8. El método de acuerdo con el aspecto 7, en el que las multiples unidades de deteccion Optica
comprenden al menos la primera y la segunda unidades de deteccion dptica, que estan separadas a lo largo
del segmento distal, y

en el que el método comprende medir las sefiales generadas por el sensor éptico en la primera unidad de
deteccion Optica en respuesta a la radiacion emitida, en alternancia, por las fuentes de radiacién en cada una
de la primera y la segunda unidades de deteccion Optica.

Aspecto 9. El método de acuerdo con el aspecto 1, en el que el segmento distal comprende una tapa que
comprende una pared exterior, que esta perforada por una 0 mas aperturas, y una pared interior, que esta
contenida dentro de la pared exterior y en la que estan montados la primera y la segunda fuentes de
radiacion y el sensor Opticos para emitir y recibir la radiacién optica hacia y desde el tejido a través de las
aperturas en pared exterior.

Aspecto 10. Un método para la evaluacion de tejido, que comprende:

aplicar energia eléctrica de radiofrecuencia (RF) para formar una lesion en una regién de un tejido dentro
de un cuerpo de un paciente;

medir una primera intensidad de dispersion de la regién para radiacion infrarroja y una segunda intensidad
de dispersion de la region para luz roja aplicando la energia eléctrica RF; y

evaluar la formaciéon de la lesion comparando la primera intensidad de dispersion con la segunda
intensidad de dispersion.

Aspecto 11: El método de acuerdo con el aspecto 10, en el que la radiacion infrarroja tiene una intensidad
maxima de entre 860 y 880 nm, y la luz roja tiene una intensidad maxima de entre 710 y 730 nm.

Aspecto 12. El método de acuerdo con el aspecto 10, en el que comparar la primera intensidad de dispersion
con la segunda intensidad de dispersion comprende calcular una relacion de sefales correspondientes a la
primera y la segunda intensidades de dispersion.

Aspecto 13. El método de acuerdo con el aspecto 10, en el que aplicar la radiacion eléctrica RF comprende
ablacionar tejido endocérdico usando un segmento distal de un catéter que se inserta en un corazén del
paciente, y en el que la primera y la segunda intensidades de dispersién se miden usando una unidad de
deteccién Optica en el segmento distal.

Aspecto 14. Un aparato médico, que comprende una sonda, que tiene un segmento distal configurado para la
insercién en un cuerpo de un paciente, la sonda comprendiendo al menos una unidad de deteccién dptica,
gue esta dispuesta a lo largo del segmento distal y comprende:

la primera y la segunda fuentes de radiacion, configuradas para emitir radiacion Optica en la primeray la
segunda bandas de longitud de onda diferentes respectivas hacia el tejido en el cuerpo en proximidad al
segmento distal; y

un sensor Optico, que esta configurado para recibir la radiacion Optica en la primera y la segunda bandas
de longitud de onda que se dispersa del tejido y para generar la primera y la segunda sefiales eléctricas
en respuesta a una intensidad de la radiacién dptica recibida.

Aspecto 15. El aparato de acuerdo con el aspecto 14, en el que la primera banda de longitud de onda es una
banda infrarroja, y la segunda banda de longitud de onda es una banda de luz visible.
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Aspecto 16. El aparato de acuerdo con el aspecto 15, en el que la primera banda de longitud de onda tiene
una intensidad maxima de entre 860 y 880 nm, y la segunda banda de longitud de onda tiene una intensidad
méaxima de entre 710 y 730 nm.

Aspecto 17. El aparato de acuerdo con el aspecto 15, y que comprende una unidad de control, que esta
acoplada para hacer una comparacién de la primera y la segunda sefiales, y para generar una indicacion de
una condicion del tejido en respuesta a la comparacion.

Aspecto 18. El aparato de acuerdo con el aspecto 17, en el que el segmento distal de la sonda comprende un
elemento de ablacién, que esta configurado para ablacionar el tejido, y en el que la indicacién proporciona
una evaluacién de una lesion formada en el tejido por el elemento de ablacion.

Aspecto 19. El aparato de acuerdo con el aspecto 18, en el que el elemento de ablacion comprende un
electrodo, que esta configurado para ponerlo en contacto con el tejido y para ablacionar el tejido aplicando
energia de radiofrecuencia al tejido, y en el que la unidad de control esta configurada para proporcionar la
evaluacion de la lesion a medida que se forma la lesion durante la aplicacion de la energia de
radiofrecuencia.

Aspecto 20. El aparato de acuerdo con el aspecto 14, en el que el segmento distal de la sonda esta
configurado para ponerlo en contacto con y para ablacionar tejido endocardico dentro de un corazén de un
paciente.

Aspecto 21. El aparato de acuerdo con el aspecto 17, en el que la indicacidn se basa en una relacion de la
primera y la segunda sefiales.

Aspecto 22. El aparato de acuerdo con el aspecto 14, en el que la primera y la segunda fuentes de radiacion
comprenden diodos emisores de luz, que estan incrustado en el segmento distal.

Aspecto 23. El aparato de acuerdo con el aspecto 14, en el que la al menos una unidad de deteccién 6ptica
comprende multiples unidades de deteccion O6ptica, que estan dispuestas en localizaciones diferentes
respectiva a lo largo del segmento distal.

Aspecto 24. El aparato de acuerdo con el aspecto 23, en el que las mdultiples unidades de deteccién optica
comprende al menos la primera y la segunda unidades de deteccion Optica, que estan separadas a lo largo
del segmento distal, y

en el que el aparato comprende una unidad de control que esta configurada para comunicarse con la primera
y la segunda unidades de deteccion oOptica para medir las sefiales generadas por el sensor Optico en la
primera unidad de deteccion éptica en respuesta a la radiacién emitida, en alternancia, por las fuentes de
radiacion en cada una de la primera y la segunda unidades de deteccidn 6ptica.

Aspecto 25. El aparato de acuerdo con el aspecto 14, en el que el segmento distal comprende una tapa que
comprende una pared exterior, que esta perforada por una o mas aperturas, y una pared interior, que esta
contenida dentro de la pared exterior y en la que estd montada la al menos una unidad de deteccién éptica
para emitir y recibir la radiacion 6ptica hacia y desde el tejido a través de las apertura en la pared exterior.

Aspecto 26. El aparato de acuerdo con el aspecto 25, en el que la pared exterior comprende un material
conductivo, que esta configurado para ponerlo en contacto en el tejido y para aplicar energia eléctrica al tejido
para ablacionar el tejido, mientras que un fluido de irrigacién fluye a través de una cavidad entre las paredes
interior y exterior y sale de la cavidad a través de una o mas aperturas.
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Reivindicaciones

1. Un aparato médico, que comprende una sonda, que tiene un segmento distal configurado para su inserciéon en un
cuerpo de un paciente, la sonda comprendiendo al menos una unidad de deteccién 6ptica, que esta dispuesta a lo
largo del segmento distal y comprende:

la primera y la segunda fuentes de radiacion, configuradas para emitir radiacion oOptica en la primera y la
segunda bandas de longitud de onda respectivas diferentes hacia el tejido en el cuerpo en proximidad al
segmento distal; y

un sensor Optico, que esta configurado para recibir la radiacién 6ptica en la primera y la segunda bandas de
longitud de onda que se dispersa del tejido y para generar la primera y la segunda sefiales eléctricas en
respuesta a una intensidad de la radiacion Optica recibida,

en el que el segmento distal comprende una tapa que comprende una pared exterior, que esta perforada por
una 0 mas aperturas, y una pared interior, que esta contenida dentro de la pared exterior y en la que la al
menos una unidad de deteccién Optica esta montada para emitir y recibir la radiaciéon 6ptica hacia y desde el
tejido a través de la una o mas aperturas en la pared exterior,

y en el que la pared exterior comprende un material conductivo metdlico, que esta configurado para
ponerlo en contacto con el tejido y para aplicar energia eléctrica al tejido para ablacionar el tejido,
mientras que un fluido de irrigacion fluye a través de una cavidad entre las paredes interior y exterior y
sale de la cavidad a través de la una o mas aperturas.
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